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Targy: Rendelet az emberi felhasznalasra szant emberi eredet(i anyagokra

vonatkozo mindségi és biztonsagi eléirasokrol, valamint a 2002/98/EK és a
2004/23/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél

— Jelentés az elért eredményekrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fenti targyban emlitett javaslattal kapcsolatban elért
eredményekrdl szo610 jelentést, amelyet az EPSCO Tanacs (Egészségiigy) 2022. december 9-i

iilésére fognak benytjtani annak érdekében, hogy a Tan4csot annak tudomasulvételére felkérjék.

Ezt a jelentést az elnOkség készitette. A jelentés nem érinti az egyes delegaciok szamara kiilonos
jelentdseggel bird kérdéseket, illetve a delegacidk tovabbi észrevételeit. A jelentés ismerteti a
Tanacs eldkészitd szerveiben eddig végzett munkat, és attekintést ad a fenti javaslat vizsgalatanak

jelenlegi allasarol.
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MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatéoja az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii

anyagokra vonatkozo mindségi és biztonsagi eléirasokrol, valamint a
2002/98/EK és a 2004/23/EK iranyelv hatalyon Kiviil helyezésérol szolo
rendeletjavaslat vizsgalata terén elért eredményekrol

Hattér

1. A Bizottsadg 2022. julius 14-én benyujtotta az emberi felhasznalasra szant emberi eredetii
anyagokra vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi eldirasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a
2004/23/EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo rendeletjavaslatot! (a tovabbiakban: a
javaslat), amelyet hatasvizsgalat kisért. A jogszabaly jogalapja az Eurdpai Unié miikddésérdl
sz016 szerz6dés (EUMSZ) 168. cikke (4) bekezdésének a) pontja. A javaslat két meglévo
iranyelvet hatalyon kiviil helyez6 rendelet formdjat olti, €s ezaltal a vérre, szovetekre és
sejtekre vonatkoz6 rendelkezéseket a szervek kivételével valamennyi emberi eredetli anyagra

kiterjedd, szélesebb jogi keretbe foglalja.

2. A javaslat célja, hogy meger0sitse a vérre, szovetekre és sejtekre vonatkozé hatalyos jogi
keretet azaltal, hogy megerdsiti a szabalyokat, €s kiterjeszti azokat mas emberi eredetii
anyagokra, példaul az anyatejre és a faecalis mikrobiota transzplantatumokra, amelyeket
korabban unids szinten nem szabalyoztak. A tervezett keretnek tovabba lehetdvé kell tennie a
rendelkezéseknek a tudoményos és technikai fejléddéssel 6sszhangban torténd rugalmasabb
aktualizalasat a jogszabalyok iddtallova tétele, valamint a donorok, recipiensek €s az
orvosilag timogatott reprodukcidobdl szarmazé utdédok védelmének javitasa érdekében.
Végezetiil a javaslat célja a harmonizacio fokozésa a hatarokon atnyulo cserék és az emberi
eredetli anyagok felhasznalasara épiild terapidkhoz valo hozzaférés megkonnyitése érdekében.

A tagallamoknak azonban tovabbra is lehetdségiik lenne szigoribb intézkedések bevezetésére.

1 11396/22.
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Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag 2022. oktober 27-¢én elfogadta a javaslatra

vonatkozo véleményét?. A Régiok Bizottsaga 2022. julius 22-én felkérést kapott, hogy
nyilvanitson véleményt a javaslatrol, de kijelentette, hogy az év végéig levél formajaban

nyilatkozik arrdl, hogy nem szdndékozik véleményt nyilvanitani.

A nemzeti parlamentek értékelései is megérkeztek: Spanyolorszagbdl oktober 5-én3,
Portugaliabol oktober 10-én#, a Cseh Koztarsasagbol pedig 2022. oktober 13-an°. Az eurdpai
adatvédelmi biztos véleménye 2022. szeptember 7-én érkezett be. Valamennyi értékelés

pozitiv volt, és lidvozolte a kezdeményezést.

Az Eurdpai Parlamentben a javaslatot a Kdrnyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-
biztonsagi Bizottsag (ENVI) hataskorébe utaltak. Az eléadd Nathalie Colin-Oesterlé eurdpai
parlamenti képvisel6 (EPP, FR). A Bizottsag és az ENVI kozotti, 2022. szeptember 8-i
véleménycsere’ soran Colin-Oesterlé europai parlamenti képviseld hangsulyozta a javaslat
fontossagat a biztonsagi kérdések kezelése €s az emberi eredetii anyagok kinalataban fellépd
szlk keresztmetszetek problémaja szempontjabol. Kiilon kiemelte, hogy a nemzeti
intézkedések nagyobb mértékli harmonizéciodjara van sziikség az anyagok cseréjének
megkonnyitése érdekében, hogy tiszteletben kell tartani az dnkéntes €s téritésmentes
adomanyozas elvét, valamint 1étre kellene hozni egy riasztasi rendszert az alapvetd fontossagu

emberi eredetli anyagok ellatasaban fellépo sziik keresztmetszetek esetére.

N S N A WN

14428/22.

13266/22.

13409/22.

13596/22.

12524/22.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/committee-on-environment-public-
health-and-food-safety 20220908-0900-COMMITTEE-ENVI
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A Tanacsban a cseh elnokség alatt elért eredmények

6. A cseh elnokség alatt és az EPSCO (Egészségiigyi) Tandcs iilését megeldzden a
népegészségiigyi munkacsoport harom iilése (2022. szeptember 16., oktober 7., oktdber 14.)
¢€s a népegészségiigyi munkacsoport tagjainak virtualis formaban megrendezett nem hivatalos
iilése (2022. november 8.) foglalkozott a javaslattal. A javaslat altalanos ismertetését €s a
hatasvizsgalatrol folytatott véleménycserét kovetden a 70 fogalommeghatarozast tartalmazo 3.
cikk allt a vita kozéppontjaban. Ezt az a szandék indokolta, hogy k6zos értelmezés alakuljon
ki az emberi eredetii anyagokra vonatkozo atfogo6 ) megkozelitéssel és a javaslat szakmai
koncepciodjaval kapcsolatban, a javaslat rendelkezd részében foglalt cikkekrdl folytatott

kés6bbi vita €s targyalasok megkonnyitése érdekében.

7. Ajavaslat 6sszességében kedvezd fogadtatasban részesiilt, és a legtobb delegacid tdmogatasat
fejezte ki az emberi eredetli anyagokra vonatkozo biztonsagi €¢s mindségi eldirasok javitasat
célz6 kezdeményezés irant. A kezdeti és az ezt kovetd megbeszélések soran a delegaciok altal
kifejezett aggalyok foként a kdvetkezd pontokra 6sszpontositottak: a javaslatban eléirt 0j
struktirdk létrehozésanak sziikségessége, valamint az azokkal jard tovabbi adminisztrativ
terhek és koltségek; a javaslat elhataroldsa mas — pl. a gyogyszerekre, orvostechnikai
eszkozokre és élelmiszerekre vonatkozo — unids jogszabalyoktol, valamint az, hogy a javasolt
rendelkezések alkalmasak lennének-e az emberi eredetli anyagok kinalataban fellépd sziik
keresztmetszetek kezelésére. Emellett néhany delegacio megkérddjelezte, hogy helyénvald-e
két meglévd iranyelv egyetlen rendeletbe torténd dsszevonasa, és ezaltal a kiilonbozd tipusu
emberi eredetii anyagok egyiittes kezelése. Tobb delegacié hangstlyozta tovabba annak
fontossagat, hogy adott esetben nemzeti intézkedéseket lehessen hozni, €s jelezte, hogy a

javaslat alkalmazasara javasolt hataridd talsagosan rovid.
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8. A hatédsvizsgalatot illetden néhany delegacié megkérddjelezte a kozigazgatas €s az

egészségligyi szakemberek munkaterhének csokkenésére vonatkozé becsléseket, de nem
kértek tovabbi értékeléseket, €s nem nyujtottak be nemzeti hatasvizsgalatot. A delegaciok
foként a legfontosabb intézkedésekrdl kértek tovabbi informécidkat, tobbek kozott a
tekintetben, hogy ezek milyen tobbletmunkat jelenthetnek a hatosagok szamara, valamint
azzal kapcsolatban, hogy sziikség van-e a tagallamokban a hatdsagok és a feliigyeleti
rendszerek atszervezésére. Kérték tovabba, hogy az egészségiigyi szakemberek szamara
jelentkezd eldonyoket is emeljék ki. A Bizottsag egyértelmiivé tette, hogy a javaslat nem a
hatosagok atszervezését irja eld, hanem azok megerdsitésére és az egészségligyi szakemberek
tdmogatasara irdnyul a jogbiztonsag javitasa és a digitalizalason alapulé modszerek
alkalmazasanak tdmogatasa révén, amelyek megkonnyitenék a hatdrokon atnytlod
informaciocserét és egyiittmiikodést az emberi eredetii anyagok teriiletén. Az elképzelés
szerint egyetlen kozponti nemzeti hatdsag koordindlna a szervek feliigyeletét, megerdsitené a

hatésagokon beliili hataskoroket, és kommunikalna a tobbi tagallammal és a Bizottsaggal.

9.  Ami a fogalommeghatarozdsokrol folytatott vitat illeti (3. cikk), a cseh elndkség a

meghatarozasokat kilenc érdemi részre tagolva csoportositotta (altalanos
fogalommeghatarozasok, az emberi eredetli anyagok fogalma, feliigyeleti tevékenységek,
ellatas, orvosilag asszisztalt reprodukcid, vigilancia, klinikai vizsgélatok, tarolas és elosztas,
valamint vérplazma), amelyeket eredetileg a munkacsoport elsé harom iilésén vitattak meg. A
Bizottsag minden egyes fogalommeghatarozast ismertetett és megvitatott a delegaciokkal,
hogy k6z0s megegyezésre jussanak, és meghatarozzak az esetleges modositasok

szlikségességét.

10. A vita soran felvetett f6bb pontok a kovetkezOk voltak: tobb delegécio a
fogalommeghatarozasok torlése mellett érvelt olyan kifejezések esetében, amelyek
tartalmaval a rendeletcikkek érdemben foglalkoznak, illetve amelyek altalanosan ismert
fogalmakra utalnak; masok ezzel szemben a fogalommeghatarozasok megtartasa mellett
érveltek a rendelet egyértelmiiségének és a jogbiztonsag javitdsanak érdekében az emberi
eredetll anyagok teriiletén. Az emberi eredetli anyagok 0j fogalmanak és a kapcsolodo
kifejezéseknek szamos aspektusat tobbszor megvitattak, és azokat a munkacsoport jovobeli
tilésein a kapcsolodo cikkek targyalasa soran varhatoan ismét megvizsgaljak majd. Ezek kozé
tartozik példaul az emberi eredetii anyagok, az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6
szervezet, valamint az emberi eredetii anyagokkal foglalkoz6 intézmény fogalmainak
meghatarozasa, valamint az olyan folyamatokhoz kapcsolodé fogalmakra iranyuld
meghatarozasok, mint a tarolas és a feldolgozas, valamint az orvosilag asszisztalt

reprodukcid.
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11. A delegaciok hozzaszolasai és észrevételei alapjan a cseh elndkség elndkségi
kompromisszumos szoveget terjesztett eld, amelyet a népegészségiigyi munkacsoport
tagjainak 2022. november 8-i, virtualis formaban megrendezett nem hivatalos tilésén vitattak
meg. Ez a szOveg javaslatokat tartalmazott a fogalommeghatarozasokkal kapcsolatos tovabbi
1épésekre, valamint a (6) preambulumbekezdés javasolt modositasara vonatkozdan. A késébbi
modositas célja az volt, hogy a hangsuly a vérrdl, a szovetekrdl és a sejtekrdl az emberi
eredetli anyagok koncepciojara helyezddjon at. A 3. cikkel kapcsolatban a cseh elndkség
kompromisszumos szovege a kovetkezoket javasolta: 1. egyes fogalommeghatarozasok
valtozatlanul hagyésa, 2. a fogalommeghatarozasok feliilvizsgalata a népegészségiigyi
munkacsoportban folytatott vita alapjan, 3. azon fogalommeghatarozasok torlése, amelyek
nem szerepelnek a rendelkezd részben, amelyek altalanosan ismert fogalmakat képviselnek,
vagy amelyek tartalma jobban bemutathaté vagy magyarazhaté magukban a cikkekben,
beleértve a fogalmak hatokorét is (2. cikk); 4. a fogalommeghatarozasok megyvitatasanak
elhalasztasa, amennyiben a vonatkoz6 cikkek targyaldsa soran tovabbi vitat tartanak
szlikségesnek ahhoz, hogy k6z6s megallapodasra jussanak. A cseh elndkség hangsulyozta,
hogy a javaslat vonatkozo cikkeinek vizsgalata sordan minden fogalommeghatarozast ujra

fognak értékelni.

12. A delegaciok altalaban véve kedvezden fogadtak az elndkségi kompromisszumos szdveget.
Tobb delegacio azonban hangsulyozta, hogy a targyalasok jelenlegi szakaszaban nem lehet
végleges dontést hozni a javasolt kompromisszumos szévegrol, kiilondsen a
fogalommeghatarozasok torlése tekintetében, amelyek egyeldre szogletes zarojelbe
keriilhetnek. A népegészségiigyi munkacsoport tagjainak 2022. november 8-1, virtudlis
formaban megrendezett nem hivatalos tilését kovetden a cseh elndkség egy feliilvizsgalt
elndkségi kompromisszumos szoveget készit eld, amelyet megoszt a delegaciokkal. Az 1.
fejezet fennmarado cikkeit a népegészségiligyi munkacsoport kovetkezd, 2022. december 13-i

iilésén fogjak megyvitatni.

13. Valamennyi delegacié vizsgalati és/vagy parlamenti fenntartdssal ¢l a javaslattal

kapcsolatban, és folytatja az annak rendelkezéseire iranyuld elemzést.
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Osszegzés

14. Felkérjiik a Tanacsot, hogy nyugtazza a javaslattal kapcsolatos targyalasok soran eddig elért
eredményeket, erdsitse meg, hogy az elndkség altal végzett munka jo alapot biztosit a jovobeli
megbeszélésekhez, és kérje fel a soron kovetkezd elndkséget, hogy épitsen a mar elért

eredményekre.
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